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Obiettivo: gli Autori hanno valutato la sicurezza e l’efficacia del
dinoprostone a rilascio continuo e costante, 10 mg in 12 ore, nell’in-
durre il ripening cervix e/o l’inizio del travaglio.
Materiali e metodi: lo studio è stato condotto su un gruppo di 78
gravide con epoca gestazionale > 41 settimane con o senza oligoidram-
nios suddivise in 2 gruppi in base all’indice di Bishop. Il I gruppo (in-
dice di Bishop  4) è costituito da 51 casi, pari al 65,3%, di cui 38
sono primigravide e 13 sono pluripare. Il II gruppo (indice di Bishop
 5 e 7) è costituito da 27 casi pari al 34,7%, di cui 20 sono pri-
migravide e 7 sono pluripare. Il dispositivo contenente il dinoprostone
è stato inserito nel fornice vaginale posteriore. È stato eseguito il mo-
nitoraggio continuo della F.C.F e della contrattilità uterina nelle pri-
me 2 ore e poi ad intervalli frequenti e regolari. Il dispositivo è stato
rimosso prima delle 12 ore nelle seguenti condizioni: maturazione
completa della cervice uterina, inizio del travaglio, rottura delle mem-
brane, distress fetale, contrazioni uterine ipertoniche, effetti secondari
sistemici della PGE2. È stato rimosso dopo 12 ore in caso di indice di
Bishop invariato, ed è stato applicato un nuovo dispositivo dopo 12
ore. L’efficacia del farmaco è stata valutata dal numero delle pazienti
in cui si è determinata la maturazione cervicale e/o l’inizio del trava-
glio entro 48 ore dall’applicazione del dispositivo e la sua sicurezza in
base all’incidenza di effetti collaterali sulla madre e sul feto.
Risultati: il ripening cervix e/o l’inizio del travaglio è stato indotto
in 51 casi (65,3%): 26 pazienti sono del I gruppo (pari al 50,7%) e 25
sono del II gruppo (pari al 92,7%). In 37 casi (47,5%) il parto è stato
espletato mediante taglio cesareo. In nessuna paziente è stato necessario ri-
muovere il dispositivo vaginale per complicazioni materne o fetali.
Conclusioni: i nostri dati hanno evidenziato che il tasso di suc-
cesso è influenzato in parte dalle condizioni del collo ed in minor mi-
sura dalla parità. L’ incidenza del parto operativo (47,5%) e dei fal-
limenti (34,7%) concorda con quella riferita dalla letteratura nei
gruppi di donne selezionate in base all’indice di Bishop ed alla parità.
SUMMARY: Pre-induction cervical ripening in post-term pre-
gnancies with a vaginal controlled-release dinoprostone pes-
sary.
G. LO DICO, P. FASULLO, D. BAGARELLA, P.V. BARRECA, A.M. LUCIDO,
A. POLLINA
Objective: to evaluate the efficacy and safety of the dinoprostone
controlled release by vaginal pessary (Propess®) for ripening of the cer-
vix and initiation of labour. 
Patients and methods: a retrospective study was carried out of 78
women with a medical indication for induction of labour (gestational
age > 41 weeks) who received a vaginal pessary releasing dinoprosto-
ne, 10 mg over a period of 12 hours. Bishop score, in 27 women
(34,7%) was  5 and  7, while in 51 women (65,3%) it was 
 4. Pessary was removed after 12 hours or earlier in case of comple-
te ripening, onset of labour, membrane rupture, FHR or uterine con-
traction abnormalities (hyperstimulation or hypertonus). FHR and
uterine activity were monitored continously for the first two hours af-
ter application and regularly later.
Results: ripening of cervix and/or onset of labour was achieved in
51 women (65.3%), 26 of them had a Bishop score  5 and  7
(50.7% of this group) and 25 had a Bishop score  4 (92.7% of
other one). 37 patients (47.5%) delivered by cesarean section: none of
the patients required the remotion of pessary because maternal or fetal
complications.
Conclusions: our results show that the efficacy rate in achieving
cervical ripening is more related to the state of cervix than to the pa-
rity. The cesarean (47.5%) and failure (34.7%) rates are comparable
to those reported in other studies.
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Introduzione
Il rischio di morte endouterina del feto aumenta da
1/3.000 gravidanze a 37 settimane a 3/3.000 a 42 set-
timane e a 6/3.000 a 43 settimane (8). 
L’induzione della maturazione cervicale (cervix ri-
pening), e quindi del travaglio nella gravida con epoca
gestazionale > 41 settimane rispetto all’attesa, riduce la
mortalità perinatale e la prevalenza di parti cesarei (7).
L’esecuzione di routine di una ecografia prima della
20a settimana diminuisce la necessità di dover ricorre-
re ad un’induzione del travaglio per gravidanza pro-
tratta (1,9% vs 2,8%) (14).
Gli agenti farmacologici più comunemente utiliz-
zati per il ripening cervix e l’induzione del travaglio di
parto sono le prostaglandine (PG) (2, 16, 21). Le PG
accelerano il processo della maturazione cervicale indi-
pendentemente dalla stimolazione uterina e permetto-
no la formazione di gap junctions fra le miocellule av-
viando la contrattilità uterina (6, 10). L’agente farma-
cologico che ha fornito i dati più confortanti in termi-
ni di sicurezza ed efficacia è il dinoprostone, molecola
appartenente alla famiglia delle PGE2 (4, 13, 22). Di-
verse sono le formulazioni di dinoprostone utilizzate
per stimolare la maturazione cervicale.
Generalmente la somministrazione topica è preferi-
ta a quella sistemica o extra-amniotica (1, 3). Il dino-
prostone viene commercializzato o sotto forma di gel
vaginale o intra-cervicale o, più recentemente, sotto
forma di dispositivo vaginale a lento rilascio (14, 24).
Sono noti i vantaggi della maturazione cervicale indot-
ta dall’applicazione locale di PGE2, anche se sono ri-
portati in letteratura risultati contrastanti legati al fat-
to che i trial clinici includono spesso casistiche cliniche
non omogenee (9, 11, 20).
Il nostro studio ha lo scopo di valutare l’efficacia e
la sicurezza del dinoprostone a lento rilascio nell’in-
durre la maturazione cervicale in un gruppo di gravide
selezionate in base al Bishop score e alla parità.
Materiali e metodi
Lo studio di tipo prospettico è stato condotto su un
gruppo di 78 gravide con epoca di gestazione > 41 set-
timane,  ricoverate presso la U.O. di Ostetricia e Gine-
cologia  dell’ A.O. Sant’Antonio Abate di Trapani. Le
pazienti sono state suddivise in 2 gruppi in base all’in-
dice di Bishop. Il I gruppo è costituito dalle pazienti
con condizioni cervicali altamente sfavorevoli (Bishop-
score  4); il II gruppo dalle pazienti con condizioni
cervicali mediamente sfavorevoli (Bishop-score  5 e 
 7). Ogni gruppo è stato suddiviso in base alla parità
(primipare, pluripare).
Il farmaco utilizzato è stato il dispositivo vaginale a
rilascio controllato di dinoprostone mg 10 (Propess-
Ferring, Germany). Il dispositivo è stato inserito nel
fornice vaginale posteriore rimanendo la paziente  ada-
giata per 20-30 minuti, allo scopo di consentire alla
matrice di idratarsi e rigonfiarsi. Il dinoprostone
(PGE2) viene rilasciato in modo continuo e costante
per 12 ore. È stato eseguito il monitoraggio della fre-
quenza cardiaca fetale e della contrattilità uterina per 2
ore, iniziando 30 minuti prima dell’applicazione del
farmaco. Il monitoraggio è stato continuato ad inter-
valli frequenti e regolari.
Il dispositivo vaginale è stato rimosso nelle seguen-
ti condizioni: maturazione completa della cervice ute-
rina; inizio del travaglio di parto (presenza di contra-
zioni dolorose che si verificano ogni 3 minuti, a pre-
scindere dalla maturazione della cervice); rottura spon-
tanea o artificiale delle membrane; distress fetale; evi-
denza di contrazioni uterine ipertoniche; rilevazione di
effetti secondari sistemici da PGE2 nella gravida quali
nausea, vomito, ipotensione e tachicardia. In caso di
indice di Bishop invariato, il dispositivo è stato  rimos-
so dopo 12 ore e riapplicato un nuovo dispositivo do-
po altre 12 ore. L’amniorexi è stata praticata quando la
dilatazione del canale cervicale aveva superato i 3 cen-
timetri
L’efficacia del farmaco è stata valutata in base al nu-
mero delle pazienti in cui si è determinata la matura-
zione cervicale e/o l’inizio del travaglio di parto entro
48 ore dall’applicazione del dispositivo.
L’indicazione al trattamento è stata data da gravi-
danza con epoca di gestazione > 41 settimane associa-
ta o meno a oligoidramnios. La sicurezza del farmaco
è stata valutata in base all’incidenza di effetti collatera-
li sul feto e sulla madre quali:
- iperstimolazione uterina con distress fetale;
- effetti collaterali sulla madre: nausea, vomito,
ipotensione e tachicardia.
Sono stati considerati elementi di esclusione: prece-
dente isterotomia (miomectomia o parto cesareo),
ipersensibilità nota alle prostaglandine, anomalie della
presentazione, sospetta sproporzione feto-pelvica, pla-
centa previa, rottura delle membrane, tutte quelle con-
dizioni che controindicano il parto vaginale, pazienti
con controindicazioni alle prostaglandine (asma, glau-
coma, rettocolite ulcerosa). Tutte le gravide prima del
trattamento sono state sottoposte ai controlli routina-
ri ematochimici ed elettrocardiogramma. Tutte hanno
dato il loro assenso al trattamento.
Risultati
Il I gruppo, con condizioni cervicali altamente sfa-
vorevoli (Bishop-score  4), è costituito da 51 pazien-
ti (65,3%) di cui 38 (74,5%) primigravide e 13
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(25,5%) pluripare. Il secondo gruppo, con condizioni
cervicali mediamente sfavorevoli (Bishop-score 5 e 
 7), è costituito da 27 (34,7%) casi di cui 20 (74%)
primigravide e 7 (26%) pluripare (Tab. 1).
La maturazione cervicale e/o il travaglio è stata in-
dotta in 51 (65,3%) pazienti, di cui 26  (50,7%), (in
particolare 19 primigravide e 7 pluripare), sono del
primo gruppo e 25 (49,3%), in particolare 18 primi-
gravide e 7 pluripare, sono del secondo gruppo. In 27
casi (34,7%) la risposta è stata negativa (Tab. 2).
In 41 pazienti (52,5%) il parto è stato espletato per
via vaginale, in 37 (47,5%) mediante parto cesareo
(Tabb. 3 e 4).
Le principali indicazioni al parto cesareo sono sta-
te: distress fetale in 19 casi, mancato impegno della
parte presentata in 8 casi, mancata risposta all’induzio-
ne in 10 casi. Gli effetti collaterali materni sono stati
poco significativi. In nessun caso è stato necessario ri-
muovere anticipatamente il dispositivo vaginale per
complicazioni materne o fetali. L’outcome neonatale
valutato mediante l’indice di Apgar alla nascita si può
considerare soddisfacente: infatti in nessun caso è sta-
to rilevato un valore di Apgar <5 al 5° minuto.
Discussione
I vantaggi della maturazione cervicale, che rappre-
senta la prima fase del processo che conduce all’indu-
zione del travaglio, indotta dalla applicazione locale di
prostaglandine (PGE2), sono stati  evidenziati da alcu-
ni anni (17, 18). Tuttavia in gruppi selezionati di pa-
zienti, nullipare e con score cervicale sfavorevole, è sta-
ta osservata un’alta incidenza di fallimenti e di parto
cesareo (7, 13).
I risultati riportati in letteratura spesso sono con-
trastanti, perché i trial clinici alcune volte includono
casistiche cliniche non omogenee e quindi non com-
parabili (4, 11, 20).
Recentemente, alcuni studi hanno valutato l’effica-
cia del dinoprostone a lento rilascio rispetto alle formu-
lazioni gel (3, 13, 24). Sachez-Ramos e coll. hanno evi-
denziato che l’efficacia del dinoprostone a lento rilascio
è minore delle altre prostaglandine, mentre altri Autori
(Hughes e coll., Facchinetti e coll.) non hanno eviden-
ziato differenze significative fra questo dispositivo e le
altre preparazioni standard di prostaglandine (5, 19).
Nel nostro studio, il ripening cervicale è stato otte-
nuto in 51 pazienti  pari al 65,3% dei casi. Nel I grup-
po è stato ottenuto nel 50,7% dei casi e nel II gruppo
nel 92,7% dei casi. Questo dato dimostra che il tasso
di successo è influenzato in massima parte dalle condi-
zioni del collo ed in minor misura dalla parità. Infatti
nel I gruppo il tasso di successo è stato del 50% dei ca-
si nelle primigravide e del 53,8% dei casi nelle pluri-
pare, nel II gruppo il tasso di successo è stato de1 90%
nelle primigravide e del 100% nelle pluripare. L’inci-
denza totale del parto cesareo è stata del 47,5% dei ca-
si, maggiore nel I gruppo (58,9%) rispetto al II grup-
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TABELLA 1 - DISTRIBUZIONE DELLE PAZIENTI IN BASE ALLA PARITÀ E AL BISHOP-SCORE.
BISHOP-SCORE PRIMIPARE PLURIPARE TOTALE
 4 cm 38 (74,5%) 13 (25,5%) 51 (65,3%)
 5 e   7 cm 20 (74%) 7 (26%) 27 (34,7%)
TABELLA 2 - DISTRIBUZIONE DELLE PAZIENTI CHE HANNO RISPOSTO ALL’INDUZIONE SECONDO LA PARITÀ ED
IL BISHOP-SCORE.
BISHOP SCORE  4  5 e  7
SUCCESSI INSUCCESSI SUCCESSI INSUCCESSI
Primipare 19 (50%) 19 (50%) 18 (90%) 2 (10%)
Pluripare 7 (53,8%) 6 (46,2%) 7 (100%) -
Totale 26 (50,7%) 25 (49,3%) 25 (92,7%) 2 (7,3%)
TABELLA 3 - I GRUPPO: MODALITÀ DEL PARTO IN RELA-
ZIONE ALLA PARITÀ E AL BISHOP-SCORE.
PARITÀ PARTO VAGINALE PARTO CESAREO
Primigravide 15 (31,5%) 23 (68,5%)
Pluripare 6 (46,1%) 7 (53,09%)
Totale 21 (41,1%) 30 (58,9%)
TABELLA 4 - II GRUPPO: MODALITÀ DEL PARTO IN RELA-
ZIONE ALLA PARITÀ E AL BISHOP-SCORE.
PARITÀ PARTO VAGINALE PARTO CESAREO
Primigravide 13 (65%) 7 (35%)
Pluripare 7 (100%) =
Totale 20 (74%) 7 (26%)
po (26%). Nelle primigravide del I gruppo l’incidenza
è stata del 68,5%, nelle pluripare del 53,09%; nelle
primigravide del II gruppo del 35%, mentre le pluri-
pare hanno partorito tutte per via vaginale.
Questi dati confermano che la parità, per contro,
può influenzare la modalità del parto.
Conclusioni
I nostri dati hanno evidenziato che il tasso di suc-
cesso è influenzato in parte dalle condizioni del collo
ed in minor misura dalla parità. L’incidenza del parto
operativo e dei fallimenti  concorda con quella riferita
dalla letteratura nei gruppi di donne selezionate in ba-
se all’indice di Bishop ed alla parità e rappresentano
fattori che orientano verso la scelta di questo tipo di
preinduzione del travaglio di parto. Ciò ovviamente
assieme alla bassa prevalenza di effetti collaterali e di
complicazioni materne e/o fetali. Un appunto forse
può essere fatto riguardo al costo del dispositivo, mol-
to più elevato rispetto ad altre formulazioni di PGE
destinate a quest’uso specifico, ma la possibilità di ri-
mozione dello stesso, pur nelle rare situazioni in cui
ciò risulta opportuno, ne costituisce sicuramente un
vantaggio sostanziale. 
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